
ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 
Набор реагентов для выделения Р Н К  из клинического 

материала «РНК-Экстра», партия 202011-177

Версия 3 от 11.01.2021



С одерж ание
В в е д е н и е ...................................................................................................................... 3

I. Н азн ачен и е............................................................................................................. 4

3. Состав набора р е а ген т о в ................................................................................. 6

4. Х арактеристики набора р еаген т о в ............................................................ 10

4.2 Х арактеристики клинической эф ф екти вн о сти ..................................14

А  5. П еречень рисков, связанны х с прим енением  н абора  реагентов
«РН К -Э кстра», партия 2 0 2 0 1 1 -1 7 7 ................................................................ 15

6. М еры предосторож ности при работе с н а б о р о м ................................ 16

7. О борудование и  материалы , необходим ы е при работе с набором  

 18

8. А нализируемы е п р о б ы ...................................................................................20

9. П одготовка ком понентов набора для и ссл ед о ван и я ........................ 26

10. П роведение и ссл ед о ван и я ..........................................................................30

I I .  В озм ож ны е проблем ы  и их р е ш е н и е .................................................... 33

12. У словия хранения, транспортировки  и эксплуатации набора ..34

13. У тилизация.........................................................................................................35

14. Г арантийны е обязательства, к о н т а к т ы ................................................ 36

П рилож ение А ........................................................................................................ 37



Ц ел ево й  а н а л н т . Н абор реагентов «РН К -Э кстра», партия 
202011-177 используется на этапе пробоподготовки к 
последую щ ем у анализу. О пределение получаемой РН К  в качестве 
целевого аналита не предусмотрено.

Н а у ч н а я  о б о сн о ван н о сть .
В ы деление РН К  — важ ны й ш аг подготовки проб. М ногие 

методики, такие как  ам плиф икация, проведение обратной 
транскрипции, детектирование накопления продуктов 
амплиф икации м етодом  П Ц Р в реальном  врем ени и др., не могут 
быть вы полнены  непосредственно н а клинических образцах без 
предварительной очистки нуклеиновы х кислот.

В ы деление РН К  является npe^iariHTH4ecKHM этапом  при 
вы полнении генетического  анализа, которы й используется для 
м едицинских целей, в частности при диа1 ностике новой 
коронавирусной инф екции SARS-CoV-2.

О б л а с т ь  п р и м ен е н и я  н аб о р а  р еаген т о в  -  клиническая 
лабораторная диагностика.

П о к а з а н и я  и п р о т и в о п о к а за н и я  к  п р и м ен ен и ю .
П оказания к  прим енению : Н абор реагентов «РН К-Экстра», 

партия 202011-177 реком ендуется использовать для обеспечения 
преаналитической стадии проведения анализов в клинической 
лабораторной диагностике. В ы деленная РН К человека пригодна для 
проведения исследований  м етодом  обратной транскрипции (РНК), в 
частности при  диагностике новой коронавирусной инф екции SARS- 
CoV-2.

П ротивопоказания к применению : при использовании 
специально обученны м  персоналом  и с учетом  прим енения по 
назначению  противопоказания не выявлены.



Назначение: Н абор реагентов «РН К -Э кстра», партия 
202011-177 предназначен для вьщ еления РН К из клинического 
материала (мокрота, мазки из носоглотки, мазки из ротоглотки) 
методом, основанном  н а  обратим ом  связы вании нуклеиновы х 
кислот н а поверхности  м агнитны х частиц, для последую щ его 
проведения анализов в клинической лабораторной диагностике 
методом обратной транскрипции, в частности при диагностике 
новой коронавирусной инф екции SARS-CoV-2.

Функциональное назначение: набор реагентов «РН К- 
Экстра», партия 202011-177 предназначен для обеспечения 
преаналитической стадии м олекулярно-генетического анализа. 
Вы деленная из клинического м атериала человека РН К не является 
основой для постановки диагноза, однако м ож ет использоваться для 
последую щ его проведения анализов в клинической лабораторной 
диагностике при исследованиях м етодом  обратной транскрипции, в 
частности при диагностике новой коронавирусной инф екции SARS- 
CoV-2.

Например, при последующем проведении анализов 
выделенной Р Н К  могут совместно применяться следующие 
медицинские изделия:

- Н абор реагентов для качественного вы явления РН К 
коронавируса (SARS-CoV-2) методом  О Т -П Ц Р в реальном  времени 
«CoV -2-Тест» по Т У  21.20.23-015-97638376-2020, производства 
ООО «ТестГен» (регистрационное удостоверение №  РЗН 
2020/10364 от 15 мая 2020 года) и другие наборы  реагентов для 
вы явления РН К  коронавируса методом  О Т -П Ц Р в реальном 
времени, зарегистрированны е в РФ  в установленном  порядке.

Потенциальные потребители медицинского изделия
Н аб о р  п ред н азн ач ен  для  п р о ф есси о н ал ьн о го  п р и м ен ен и я  в 

м еди ц и н ски х  у ч р еж ден и ях  и кл и н и ко -д и агн о сти ч ески х  
лабораториях . П р о ф есси о н ал ьн ы й  у р о вен ь  п о тен ц и ал ьн ы х  
п ользователей  — врач  к л и н и ч еско й  лабо р ато р н о й  д и агн о сти ки , 
м едицинский  л або р ато р н ы й  техн и к .

Стерильность: и зд ели е  не стери льн о .
Специфическая патология, состояние или фактор 

риска, для обнаружения, определения или



д и ф ф е р е н ц и р о в а н и я  к о т о р о г о  п р е д н а з н а ч е н о  м е д и ц и н с к о е  
и зд ел и е : Н абор реагентов «РН К -Э кстра» используется для 
вы деления РН К из клинического м атериала человека для 
последую щ его проведения анализов в клинической лабораторной 
диагностике м етодом  обратной транскрипции. В ы деленная с 
пом ощ ью  набора реагентов РН К не является основой  для 
постановки диагноза. Д ля диагностики какой-либо патологии, 
состояния или ф актора риска в пробе РН К, вы деленной из 
клинического м атериала с пом ощ ью  набора реагентов «РН К - 

• Экстра», использую тся м едицинские изделия для диагностики in 
vitro, предназначенны е для проведения анализов м етодом  обратной 
транскрипции.

2. П р и н ц и п  м етода

Т и п  ан а л и зи р у е м о го  о б р азц а
М атериалом  для проведения процедуры  вы деления 

нуклеиновы х кислот служ ат мокрота, мазки из носоглотки, м азки  из 
ротоглотки.

П р и н ц и п  м етода
П ринцип используем ого в наборе м етода основан на 

обратимом связы вании РН К с поверхностью  м агнитны х частиц. 
После лизиса образца содерж ащ иеся в нем нуклеиновы е кислоты  
связы ваю тся с м агнитны м и частицами. Затем  они долж ны  быть 
отмыты растворам и для промы вки №1 и № 2, входящ им и в состав 
набора. П осле нескольких циклов отм ы вки осадок м агнитны х 
частиц долж ен быть вы суш ен, затем  нуклеиновы е кислоты  м ож но 
элю ировать. П ротокол вы деления допускается м одиф ицировать для 
масш табирования в случае, когда требуется получение больш его 
количества конечного м атериала. Д ля м асш табирования
необходимо пропорционально изм енить объемы  используем ы х 
реактивов.

Ф ункциональны е возм ож ности набора позволяю т
использовать его для процесса вы деления РН К н а  автоматических 
станциях.



Ограничения метода
В озм ож на контам инация клинического м атериала н а этапе 

пробоподготовки либо на этапе вы деления РНК.
Н аруш ение целостности  упаковки при транспортировании.
И спользование набора с истекш им  сроком  годности или 

условий хранения набора.
Н аруш ение условий  хранения и транспортирования 

образцов.
Общее время проведения процедуры выделения Р Н К :
- набором  реагентов в ф орме ком плектации 1 («РН К -Э кстра- 

М ») при ручном  вы делении из 1 образца составляет 40 минут;
- набором  реагентов в ф орме ком плектации 1 («РН К -Э кстра- 

М ») при вы делении с использованием  роботизированной станции 
пробоподготовки Тесал серии F reedom  Е У О ® из 96 образцов 
единовременно за цикл составляет 40 минут;

- набором  реагентов в ф орме ком плектации 2 и 3 («РН К - 
Экстра-K F-r» и «РН К -Э кстра-K F-u») для автом атизированного 
выделения на процессоре м агнитны х частиц  K ingFisher F lex из 96 
образцов единоврем енно за цикл составляет 40 минут.

3. Состав набора реагентов
Н абор реагентов вы пускается в трех формах ком плектации:
1) Ф орм а ком плектации 1: К ом плект реагентов «РН К - 

Экстра-М » для ручного  вьщ еления и  вы деления с использованием  
роботизированной станции пробоподготовки Тесал серии Freedom  
E V O ® ,

2) Ф орм а ком плектации 2: К ом плект реагентов «РН К - 
Экстра-K F-u» (нераскапанны й) для автоматизированного 
вьщ еления с использованием  процессора м агнитны х частиц для 
очистки нуклеиновы х кислот, клеток и белков K ingFisher Flex.

3) Ф орм а ком плектации 3: К ом плект реагентов «РН К - 
Экстра-K F-r» (раскапанны й) для автоматизированного вы деления с 
использованием процессора м агнитны х частиц для очистки 
нуклеиновых кислот, клеток и  белков K ingFisher Flex.



Количество анализируемых проб
Н абор реагентов в ф орм е ком плектации 1 («РН К -Э кстра-М ») 

предназначен для м ногократного прим енения, количество реагентов 
рассчитано на вьщ еление РН К  из 96 анализируем ы х образцов.

Н абор реагентов в ф орм е ком плектации 2 («РН К -Э кстра-K F- 
и») предназначен для м ногократного прим енения и рассчитан на 
вы деление РН К  из от 1 до 96 анализируем ы х образцов н а  процессоре 
м агнитны х частиц K ingF isher F lex единовременно за цикл.

Н абор реагентов в ф орме ком плектации 3 («PFDC-3KCTpa-KF- 
. D>) предназначен для  однократного прим енения и  рассчитан  на 

вы деление РН К из 96 анализируем ы х образцов на процессоре 
магнитных частиц K ingFisher F lex единовременно за цикл.

Состав набора
Таблица 1 -  С остав набора реагентов «РН К -Э кстра», партия

№
пп

Название
реагеата Описание Количество

1 Буфер для связывания
Прозрачная
бесцветная
жидкость

1 флакон 
(48 мл)

2 Магнитные частицы, 
МЧ

Коричневая
суспензия

1 пробирка 
(960 мкл)

3 Раствор для промывки 
№1

Прозрачная
бесцветная
жидкость

i флакон 
(50 мл)

4 Раствор для промывки
№2

Прозрачная
бесцветная
жидкость

2 флакона 
(по 15 мл)

5 Элюент
Прозрачная
бесцветная
жидкость

1 флакон 
(10 мл)

Таблица 2 -  С остав набора реагентов «РН К -Э кстра», партия 
202011-177 в ф орм е ком плектации 2



№
пп

Название
реагента Описание Количество

1 Буфер для 
связывания

Прозрачная бесцветная 
жидкость

1 флакон 
(48 мл)

2 Магнитные 
частицы, МЧ

Коричневая суспензия 1 пробирка 
(960 мкл)

3 Раствор для 
промывки №1

Прозрачная бесцветная 
жидкость

1 флакон 
(50 мл)

4 Раствор для 
промывки №2

Прозрачная бесцветная 
жидкость

2 флакона 
(по 15 мл)

5 Элюент Прозрачная бесцветная 
жидкость

1 флакон 
(21 мл)

6 Глубокий планшет 
96 для KingFisher

Пустой бесцветный 
полипропиленовый 96- 

луночный глубокий 
планшет объемом 2200 

мкл

5 пгт.

7 Планшет (200 мкл) 
для KingFisher 96

Пустой бесцветный 
полипропиленовый 96- 

луночный низкий 
планшет объемом 200 

мкл

1 шт.

8

Гребенка 
наконечников для 
магнитов DW для 
K F96

Бесцветная 
полипропиленовая 

гребенка наконечников 
для магнитов DW

1 шт.

Таблица 3 -  С остав набора реагентов «РН К -Э кстра», партия

№
пп

Название
компотгента Описание Количество

1 Планшет 1 -  
Магнитные частицы

Коричневая
суспензия

96-луночный 
планшет, по 100 
мкл раствора в 
каждой лунке

2 Планшет 2 -  Буфер 
для связьгаания

Прозрачная
бесцветная
жидкость

96-луночный 
планшет, по 500 
мкл раствора в 
каждой лунке



№
пп

Название
компонента Описание Количество

3 Планшет 3 -  Раствор 
для промывки №1

Прозрачная
бесцветная
жидкость

96-луночный 
планшет, по 700 
мкл раствора в 
каждой лунке

4
Планшеты 4 и 5 -  
Раствор для 
промывки №2

Прозрачная
бесцветная
жидкость

два 96-луночных 
планшета, по 700 

мкл раствора в 
каждой лунке

5 Планшет 6 -  Элюент
Прозрачная
бесцветная
жидкость

96-луночный 
планшет, по 200 
мкл раствора в 
каждой лунке

6 Планшет (200 мкл) 
для KingFisher 96

Пустой 
бесцветный 

полипропиленовый 
96-луночный 

низкий планшет 
объемом 200 мкл

1 шт.

7

Гребенка 
наконечников для 
магнитов DW  для КР 
96

Бесцветная
полипропиленовая

гребенка
наконечников для 

магнитов DW

1 шт.

Описание состава реагентов
Буф ер для связы вания готов к  использованию  и вклю чает в 

состав: гуанидин тиоцианат; трис гидрохлорид; тритон  Х -100; 
^  мочевина; натрий додецилсульф ат.

М агнитны е частицы готовы  к использованию  и вклю чаю т в 
состав: раствор м агнитны х частиц, деионизованную  воду.

Раствор  для  пром ы вки №  1 готов к использованию  и вклю чает 
j в состав: гуанидин тиоциана; трис гидрохлорид; этанол.

Раствор для промы вки № 2 готов к использованию  и вклю чает 
в состав: трис гидрохлорид; натрия хлорид; этанол.

Э лю ент готов к использованию  и вклю чает в состав: трис 
гидрохлорид; ЭДТА.



П ланш ет (200  мкл) для K ingFisher 96, входящ ий в состав в 
формах ком плектации 2 и 3 («РН К -Э кстра-K F-u» и «РН К -Э кстра- 
KF-r»), готов к  использованию  и представляет собой пустой 
бесцветный полипропиленовы й 96-луночны й низкий планш ет 
объемом 200 м кл (производства А-Оеп, К итай).

1'ребенка наконечников для м агнитов D W  для K F 96, 
входящая в состав набора реагентов в ф ормах ком плектации 2  и 3 
(«РН К -Экстра-K F-u» и «РН К -Э кстра-K F-r»), готова к 
использованию  и  представляет собой бесцветную  
полипропиленовую  гребенку наконечников для м агнитов D W  
(производства A-Gen, К итай).

Глубокий планш ет 96 для K ingFisher, входящ ий в состав в 
форме ком плектации 2 («РН К -Э кстра-K F-u»), готов к 
использованию  и представляет собой пустой бесцветны й 
полипропиленовый 96-луночны й глубокий планш ет объем ом  2200 
мкл (производства A -G en, К итай).

В наборе для вы деления не использую тся калибраторы  и 
контрольные материалы.

В составе набора отсутствую т лекарственны е средства для 
медицинского прим енения, вещ ества человеческого или ж ивотного 
происхождения.

П римечание: изделие не содерж ит другие ингредиенты , 
которые м огут оказать влияние на проведение процедуры.

f

4. Характеристики набора реагентов 
4.1 Технические и функциональные характеристики

Таблица 4  -  Т ехнические и ф ункциональны е характеристики набора 
реагентов «РН К -Э кстра», партия 202011-177

Наименование показателя Характеристики и нормы
1. Технические характеристики
1.1. Внешний вид
1.1.1. Форма комплектации 1: Комплект реагентов «РНК-Экстра-М» для 
ручного выделения и выделения с использованием роботизированной 
станции пробоподготовки Тесан серин Freedom EVOS>
Буфер лля связывания Прозрачная бесцветная жидк1кть
Mai-нитные частицы, МЧ Коричневая суспензия

L



Раствор для промывки №1 Прозрачная бесцветная жидкость
Раствор для промывки №2 Прозрачная бесцветная жидкость
Элюент Прозрачная бесцветная жидкость
1.1.2. Форма комплектации 2: Комплект реагентов «РНК>Экстра>КР-и» 
(нераскапанный) для автоматизированного выделения с использованием 
процессора магнитных частиц для очистки нуклеиновых кислот, клеток 
и белков KineFisber Flex
Буфер для связывания Прозрачная бесцветная жидкость
Магнитные частицы, МЧ Коричневая суспензия
Раствор для промывки №1 Прозрачная бесцветная жидкость
Раствор для промывки №2 Прозрачная бесцветная жидкость
Элюент Прозрачная бесцветная жидкость

Глубокий планшет 96 для 
Kingfisher

Пустой бесцветный полипропиленовый 96- 
луночный высокий планшет объемом 2200 
мкл

Планшет (200 мкл) для 
KingFisher 96

Пустой бесцветный полипропиленовый 96- 
луночный низкий планшет объемом 200 мкл

Гребенка наконечников для 
магнитов DW для KF %

Бесцветная полипропиленовая гребенка 
наконечников для магнитов DW

1.13. Форма комплектации 3: Комплект реагентов «РНК-Экстра-KF-r» 
(раскапаниын) для автоматизированного выделения с использованием 
процессора магнитных частиц для очистки нуклеиновых кислот, клеток 
и белков K ineFbher Flex
Планшет 1 -  Магнитные 
частицы Коричневая суспензия

Плашпет 2 -  Буфер для 
связывания Прозрачная бесцветная жидкость

Планшет 3 -  Раствор для 
промывки №1 Прозрачная бесцветная жидкость

Планшеты 4 и 5 -  Раствор для 
промывки №2 Прозрачная бесцветная жидкость

Планшет 6 -  Элюент Прозрачная бесцветная жидкость
Гребенка наконечников для 
магнитов DW для KF 96

Бесцветная полипропиленовая гребенка 
наконечников для магнитов DW

Планшет (200 мкл) для 
Kingfisher 96

Пустой бесцветный полипропиленовый 96- 
луночный низкий планшет объемом 200 мкл

1.2. Физико-химические показатели
Показатели концентрации ионов водорода. pH
Буфер для связывания min 6,0 pH, max 8,0 pH
Раствор для промывки №1 min 6,0 pH, max 8,0 pH
Раствор для промывки Х«2 min 6,0 pH. max 8,0 pH



1.3. Комплектность

1.4. М аркировка

1.5. Упаковка

Форма комплектации 1:
- набор реагентов «НК-Экстра», форма 
комплектации 1;
- паспорт качества,
- инструкция по применению.

Форма комплектации 2:
- набор реагентов «НК-Экстра», форма 
комплектации 2;
- паспорт качества,
- инструкция по применению.

Форма комплектации 3:
- набор реагентов «НК-Экстра», форма 
комплектации 3;
- паспорт качества,
- инструкция по применению._________
Маркировка согласно ГОСТ Р 51088-2013 
(пункт6.2), ГОСТРИСО 18113-1-2015, 
ГОСТРИСО 18113-2-2015.
Графическое оформление маркировки 
производят по ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014. 
Этикетки из клеящей бумаги по ГОСТ 7625- 
86.
Форма комплектагти 1:
Первичная упаковка - отдельные 
пластиковые флаконы объемом 100 и 10 мл, 
пластиковые пробирки 1,5 мл:
Буфер для связывания -  флакон объемом 
100 мл.
Раствор для промывки №1 -  флакон 
объемом 100 мл.
Раствор для промывки №2 -  флакон 
объемом 100 мл,
Элюент -  флакон объемом 10 мл.
Магнитные частицы -  пробирка объемом 1,5 
мл.
Вторичная упаковка - все компоненты 
комплекта упаковывают в пакет 
полиэтиленовый с застёжкой Zip- 
Lock (ГОСТ Р 50962) размером 17*22 см.



Пробирку с магнитными частицами 
дополнительно упаковывают в отдельный 
полиэтиленовый пакет с застежкой Zip-lock 
размером 4*7 см.

Форма комплектации 2:
Первичная упаковка - отдельные 
пластиковые флаконы объемом 100 и 10 мл, 
пластиковая пробирка 1,5 мл;
Буфер для связывания -  флакон объемом 
100 мл.
Раствор для промывки №1 -  флакон 
объемом 100 мл.
Раствор для промывки >Г22 -  флакон 
объемом 100 мл,
Элюент -  флакон объемом 100 мл, 
Магнитные частицы -  пробирка объемом 1,5 
мл.
Глубокие планшеты 96 для Kingfisher (5 
шт.) помещаются в пакет с замком Zip-Lock 
из полиэтилена высокого давления (по 
ГОСТ 16337-77).
Планшет (200 мкл) для Kingfisher 96 и 
гребенка наконечников для магнитов DW 
для K f 96 помещаются в пакеты с замком 
Zip-Lock толщиной 35 мкм, размером 15*20 
см из полиэтилена высокого давления (по 
ГОСТ 16337-77).
Вторичная упаковка -  все флаконы и 
пробирку упаковывают в пакет 
полиэтиленовый с застёжкой Zip- 
Lock (ГОСТ Р 50962) размером 17*22 см. 
Пробирку с магнитными частицами 
дополнительно упаковывают в отдельный 
полиэтиленовый пакете застежкой Zip-lock 
размером 4*7 см.
Глубокие планшеты 96 для Kingfisher (5 
шт.), планшет (200 мкл) для Kingfisher 96 (1 
шт.), гребенка наконечников для магнитов 
DW для K f 96 (1 шт) упаковываются в 
картонную коробку размером 350x135x95 
мм (по ГОСТ 12301).______________________



Форма комплекта1гии 3:
Первичная упаковка - 96-ти луночные 
глубокие планшеты KingFisher, 
производства A-Gcn, Китай.
Планшеты I -6 с реагентами закрываются 
сверху листами фольги алюминиевой 
толщиной 18 мкм, шириной 12 см (по ГОСТ 
745-2014). Планшеты комплектуются по три 
штуки в рукав из синтетической пленки 
толщиной 90 мкм, шириной 20 см (по ГОСТ 
Р 58061-2018) и герметично обтягиваются за 
счет откачки воздуха. Снизу и между 
планшетами используются прокладки из 
гофрированного картона толщиной 2,5 мм 
(по ГОСТ Р 52901-2007).
Планшет (200 мкл) для KingFisher 96 и 
гребенка наконечников для магнитов DW 
для KF 96 помещаются в пакеты с замком 
Zip-Lock толщиной 35 мкм, размером 15*20 
см из полиэтилена высокого давления (по 
ГОСТ 16337-77).
Вторичная упаковка - картонная коробка

2. Ф ункциональны е характеристики
2.1 Чистота выделения РНК, 
А260/280, не менее 1,7

4.2 Характеристики клинической эффективности
П о результатам  проведенны х клинических испы таний 

подтверж дена эф ф ективность м едицинского изделия при 
использовании его в соответствии с назначением  путем  проведения 
клинико-лабораторны х испы таний м етодом  обратной транскрипции 
с образцами вы деленной РН К  из 144 клинических образцов (м азков 
из ротоглотки, м азков из носоглотки, образцов мокроты ).

Д ля ф орм ы  ком плектации 1 процедура вы деления РН К бы ла 
проведена двум я способами, предусм отренны ми производителем  в 
эксплуатационной документации: ручны м  и с использованием  
роботизированной станции пробоподготовки Тесал серии Freedom  
EVO®.



Т аким  образом, проверка качества, безопасности  и 
эф ф ективности испы туем ого  медицинского изделия бы ла проверена 
в 576 опытах.

100 % -ны й результат исследования эф ф ективности 
м едицинского изделия при использовании его в соответствии с 
назначением в серии из 576 опы тов подтвердил клиническую  
эф ф ективность прим енения м едицинского изделия и с 
доверительной вероятностью  95%  она составляет 100%  (95%  
ДИ :96% -100% ). Н иж няя граница доверительного интервала 
определена по м етоду К лоппера и П ирсона.

5. Перечень рисков, связанных с применением набора 
реагентов «РНК*Экстра», партия 202011-177

В пограничную  зону риска вош ли опасности:
- потеря ф ункциональны х свойств реагентов, входящ их в 

состав набора, из-за  транспортирования, хранения или эксплуатации 
в несоответствую щ их условиях,

- наличие загрязняю щ их прим есей в РН К,
- проведение процедуры  вы деления РН К из недостаточного 

количества клинического материала,
невы полнение требований по пробоподготовке, 

проведению анализов и утилизации, вследствие работы  с набором 
неквалиф ицированным персоналом ,

- использование непригодного для прим енения набора 
(использование по истечении срока годности или при наруш ении 
упаковки).

В области  недопустим ой  зоны  риски не вы явлены.
С овокупны й остаточны й риск прим енения м едицинского 

изделия Н абор реагентов для вы деления РНК из клинического 
материала «РН К -Э кстра, партия 202011-177, производства О О О  
«ТестГен», является допустим ы м, польза от его применения 
превыш ает риск.



k

6. М е р ы  п р ед о сто р о ж н о сти  п р и  р аб о те  с н абором
К ласс в зависим ости от потенциального риска прим енения -  

2а в соответствии с ном енклатурной классиф икацией медицинских 
изделий, утверж даем ой приказом  М инистерства здравоохранения 
Российской Ф едерации от 06.06.2012 N  4н.

Работу с материалом , зараж енны м  или подозрительны м  на 
зараженность коронавирусом  ЗАЛ5-СоУ-2, проводят в соответствии 
с требованиям и саьш тарно-эпидемиологических правил по 
безопасности работы  с м икроорганизмам и III-IV  * групп 
патогенности (опасности) (СП  1.3.3118-13), М У  «О рганизация 
работы лабораторий, использую щ их м етоды  амплиф икации 
нуклеиновых кислот при работе с материалом , содерж ащ им  
микроорганизмы I-IV  групп патогенности» (М У  1.3.2569-09), 
временных м етодических реком ендаций «П роф илактика, 
диагностика и лечение новой коронавирусной инф екции (2019- 
nCov), В ерсия 3 от 03.03.2020 (утв. М инздравом  России и 
Роспотребнадзором), а такж е И нф орм ационного письм а 
Ф едеральной служ бы  по надзору в сфере защ иты прав потребителей 
и благополучия человека (Роспотребнадзор) от 21 .01 .2020 №  02/706- 
2020-27 "О направлении врем енны х реком ендаций по организации 
лабораторной диагностики новой коронавирусной инф екции (2019- 
nCoV)».

Н еобходимо одноврем енно обеспечить и соблю дать 
персоналом правила биологической безопасности и требования к 
организации и проведению  данны х работ с целью  предотвращ ения 
контаминации нуклеиновы ми кислотам и и (или) ампликонам и 
исследуемых проб пом е1цений и оборудования.

Работа долж на проводиться в лаборатории, вы полняю щ ей 
молекулярно-биологические (П Ц Р) исследования клинического 
материала с соблю дением  санитарно-эпидем ических правил 
СанПиН 2 .1 .7 .2790-10 «С анитарно-эпидем иологические требования 
к обращ ению  с м едицинским и отходами». С ледовать 
рекомендациям, излож енны м  в М У  287-113, М У  1.3.2569-09.

‘ Временные методические рекомендации «Профилактика, диагностика и 
лечение новой коронавирусной инфекции (COVID-19), Версия 4 (27.03.2020) 
(Министерство здравоохранения Российской Федерации).
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П ри работе всегда следует вы полнять следую щ ие 
требования:

■ следует рассм атривать исследуемы е образцы  как 
инф екционно-опасные, организовы вать работу и хранение в 
соответствии с С П  1.3.2322-08 «Безопасность работы  с 
микроорганизмами III-IV  групп патогенности (опасности) и 
возбудителями паразитарны х болезней» или С П  1.3.3118-13 
«Безопасность работы  с м икроорганизмам и I-II групп патогенности 
(опасности)» в зависим ости от вы полняем ого анализа;

■ убирать и дезинф ицировать разлиты е образцы  или 
реактивы, используя дезинф ицирую щ ие средства в соответствии с 
СП 1.3.2322-08 «Б езопасность работы  с м икроорганизм ам и III-IV  
групп патогенности  (опасности) и возбудителям и паразитарны х 
болезней»;

■ лабораторны й процесс долж ен быть однонаправленны м. 
Анализ проводится в отдельны х пом ещ ениях (зонах). Работу 
следует начинать в Зоне Вы деления, продолж ать в Зоне 
Амплификации и Д етекции. Не возвращ ать образцы , оборудование 
и реактивы  в зону, в которой бы ла проведена преды дущ ая стадия 
процесса;

■ неиспользованны е реактивы , реактивы  с истекш им сроком 
годности, а  такж е использованны е реактивы  следует удалять в 
соответствии с требованиям и С анП иН  2.1 .7 .2790-10 «С анитарно- 
эпидемиологические требования к обращ ению  с медицинскими 
отходами»;

■ использовать и м енять при каждой операции одноразовы е 
наконечники для автоматических дозаторов с фильтром . 
Одноразовую  пластиковую  посуду необходим о сбрасы вать в 
специальный контейнер, содерж ащ ий дезинф ицирую щ ее средство, 
которое м ож ет бы ть использовано для обеззараж ивания 
медицинских отходов;

■ поверхности  столов, а такж е помещ ения, в которы х 
проводится постановка ТТЦР, до  начала и после заверш ения работ 
необходимо подвергать ультраф иолетовом у облучению  в 
соответствии с приняты ми нормами;

• прим енять набор строго по назначению , согласно данной 
инструкции;



■ допускать к работе с набором  только  специально обученны й 
персонал;

■ не использовать набор по истечении срока годности;
■ не использовать набор реагентов, если наруш ена 

внутренняя упаковка, или внеш ний вид реагента не соответствует 
описанию;

■ использовать одноразовы е перчатки, лабораторны е халаты, 
защ ищ ать глаза  во время работы  с образцам и и реактивам и, 
тщ ательно м ы ть руки по окончании работы;

■ все ком поненты  набора нетоксичны  для человека в 
используемы х концентрациях. П ри попадании н а кож у или 
слизистые оболочки ком понентов набора м есто контакта 
необходимо пром ы ть больш им  количеством  воды.

Н еобходим ы х м ер предосторож ности в отнош ении влияния 
магнитных полей, внеш них электрических воздействий, 
электростатических разрядов, давления или перепадов давления, 
перегрузки, источников терм ического восплам енения не 
предусмотрено.

В  составе набора отсутствую т веш ества человеческого или 
животного происхож дения, обладаю щ ие потенциальной 
инфекционной природой, поэтому меры предосторож ности против 
любых специальны х, несвойственны х рисков при использовании 
или реализации изделия не предусмотрены .

7. О б о р у д о в ан и е  и м а т е р и а л ы , н ео б х о ди м ы е п р и  р аб о те  с
н аб ором

О борудование:
1. Стерильны й лам инарны й бокс (наприм ер, «БА В п-01- 

«Л ам инар-С »-1,2», «Л ам инарны е системы », Россия),
2. Т ерм остат для пробирок ти п а  «Э ппендорф » от 25 до  100 ®С 

(наприм ер, «ТЕРМ О  24-15», «Биоком », Россия),
3. В ортекс (наприм ер, «Т Э Т А -2», «Биоком », Россия),
4. О тдельны й набор автоматических дозаторов переменного 

объем а (наприм ер, «Eppendorf>>, Германия),
5. Х олодильник от +2°С  до  +8°С ,
6. М орозильная камера от -2 °С  до  -40 °С,



7. П ри использовании набора «РН К -Э кстра-K F-u» или «РН К - 
Экстра-КР-п>: процессор м агнитны х частиц для очистки 
нуклеиновы х кислот, клеток и белков K in g fish e r Flex, 
(T herm o F isher Scientific, Ф инляндая),

8. П ри использовании набора «РН К -Э кстра-М » возм ож но 
прим енение роботизированной станции пробоподготовки 
Тесап серии Freedom  E V O ®  (TEC A N , Ш вейцария, А встрия),

9. П ри использовании набора «РН К -Э кстра-K F-u» для внесения 
реагентов в планш еты  для K in g fish e r F lex м огут бы ть 
использованы  м ногоканальны е автоматические дозаторы  
перем енного объем а (наприм ер, «E ppendorf», Германия) или 
роботизированная станция пробоподготовки Тесап серии 
Freedom  E V O ®  (TEC A N , Ш вейцария, А встрия),

10. П ри использовании набора «РН К -Э кстра-K F-и» для внесения 
реагентов в планш еты  для K in g fish e r  F lex м огут быть 
использованы  В анночки-резервуары  н а  100 м л (наприм ер, 
B iologix, К итай),

Дополнительно могут быть использованы:
11. А спиратор с колбой-ловуш кой (наприм ер, «FTA -1», Biosan, 

Л атвия).
Материалы и реагенты, не входящие в состав изделия:

1. Этиловы й спирт (95% ),
2. О дноразовы е полипропиленовы е завинчиваю щ иеся или 

плотно закры ваю щ иеся м икропробирки объем ом  1,5 мл, 
свободны е от посторонней Д Н К /РН К  и  Д Н К аз/РН К аз 
(наприм ер, «A xygen», СШ А ),

3. О дноразовы е полипропиленовы е завинчиваю щ иеся или 
плотно закры ваю щ иеся пробирки объемом  15 м л, свободны е 
от посторонней Д Н К /РН К  и Д Н К аз/РН К аз (наприм ер, 
«A xygen», СШ А ),

4. Ш тативы  для пробирок объем ом  15 мл и 1,5 м л (наприм ер, 
«И нтерЛ абС ервис», Россия) и наконечников (например, 
«A xygen», СШ А ),

5. М агнитны й ш татив для пробирок ти п а  «Эппендорф» н а  1,5-2 
мл,

6. О дноразовы е наконечники для дозаторов перем енного  
объем а с аэрозольны м  барьером  100 мкл, 1000 м кл  и  5 мл



8.
9.

i

свободны е от посторонней Д Н К /РН К  и Д Н К аз/РН К аз 
(наприм ер, «A xygen», СШ А),
О дноразовы е наконечники для дозаторов перем енного 
объем а 100 мкл и 1000 мкл, свободны е от посторонней 
Д Н К /РН К  и Д Н К аз/РН К аз (наприм ер, «A xygen», СШ А ), 
О дноразовы е или отдельны е халаты  и одноразовы е перчатки, 
Ем кости  с дезинф ицирую щ им  раствором ,

Дополнительно могут быть использованы:
10. Н абор реагентов для стабилизации РН К  в биопробах С Т О Р- 

Э К С  п о  Т У  9398-099-46482062-2017 производства О О О  
«Д Н К -Т ехнология ТС» (Регистрационное удостоверение №  
РЗН  2018/7775 от 08.11.2018) или аналогичны й, 
предназначенны й для сохранения и транспортировки 
биом атериала с одноврем енной стабилизацией РН К.

11. С терильны й ф изиологический раствор (0 ,9%  N aC l) 
(наприм ер, Н Л П  «П анЭ ко», Россия),

12. Д еионизованная стерильная вода, свободная от 
ДН К аз/РЬЖ аз (наприм ер, LifeTechnoIogies, СШ А ).
П ри вьщ елении из мокроты:

13. 10% раствор  трехзам ещ енного ф осф орнокислого натрия,
14. 1М  раствор  НС1,
15. 5%  раствор хлорамина,
16. М уколизин.

И спользование других материалов и реагентов, не входящ ие 
в состав изделия, не предусмотрено.

И зм ерительное оборудование при эксплуатации набора не 
требуется.

8. Анализируемые пробы
П еред началом  работы  следует ознаком иться с м етодическими 

рекомендациями «В зятие, транспортировка, хранение клинического 
материала для П Ц Р-диагностики», разработанны ми Ф ГУ Н  Ц Н И И Э  
Роспотребнадзора, М осква, 2012г.

Условия транспортирования и хранения исходного 
клинического материала.



Т аблица 6  — У словия хранения и транспортировки
клинического м атериала_____________
Тип
образца

Требования к сбору 
материала

Условия хранения и 
транспортирования материала

Мокрота Взятие материала 
осуществляют в количестве 
не менее 1,0 мл в одноразовые 
градуированные стерильные 
флаконы с широким горлом и 
зави н чи вающим ис я 
крышками объемом не менее 
50 мл

При комнатной температуре - в 
течение 6 часов;
- при температуре 2-8 °С - в 
течение 3 суток;
- при температуре минус 20 °С -  
в течение I недели;
- при температуре минус 70 “С -  
длительно.
Допускается лишь однократное
замораживание-оттаивание
материала.
Требуется предварительная 
обработка проб.______________

Мазки из 
носоглотки

Мазки (слизь) берут сухими 
стерильными ватными 
тампонами на пластиковой 
основе. Тампон вводят легким 
движением по наружной 
стенке носа на глубину 2-3 см 
до нижней раковины. Затем 
тампон слегка опускают 
книзу, вводят в нижний 
носовой ход под нижнюю 
носовую раковину, делают 
вращательное движение и 
удаляют вдоль наружной 
стенки носа. После взятия 
материала тампон (рабочую 
часть зонда с ватным 
тампоном) помещают в 
стерильную одноразовую 
пробирку со специальной 
транспортной средой (или 500 
мл стерильного 
физиологического раствора) и 
аккуратно обламывают 
пластиковый стержень на 
расстоянии не более 0,5 см от 
рабочей части, оставляя 
рабочую часть зонда с_______

- при комнатной температуре -  в 
течение 6 ч;
- при температуре 2-8°С -  в 
течение 3 суток;
- при температуре минус 20'’С -  в 
течение I месяца;
- при температуре минус 70®С -  
длительно.
Допускается лишь однократное
замораживание-оттаивание
материала



материалом в транспортной 
среде. Пробирку плотно 
закрывают крышкой.______

Мазки из 
ротоглотки

Мазки берут сухими 
стерильными ватными 
тампонами на пластиковой 
основе вращательными 
движениями с поверхности 
миндалин, небных дужек и 
задней стенки ротоглотки. 
После взятия материала 
тампон (рабочую часть зонда 
с ватным тампоном) 
помещают в стерильную 
одноразовую пробирку со 
спе1Диальной транспортной 
средой (или 5СЮ мл 
стерильного
физиологического раствора) и 
аккуратно обламывают 
пластиковый стержень на 
расстоянии не более 0.5 см от 
рабочей части, оставляя 
рабочую часть зонда с 
материалом в транспортной 
среде. Пробирку плотно 
закрывают крышкой.________

- при комнатной температуре -  в 
течение 6 ч;
- при температуре 2-8°С -  в 
течение 3 суток;
- при температуре минус 20°С -  в 
течение 1 месяца;
- при температуре минус 70®С — 
длительно.
Допускается лишь однократное
замораживаниеюттаивание
материала

Д ля увеличения сроков хранения исследуемого м атериала в 
целях последую щ его вы деления РН К, реком ендуется использовать 
набор реагентов для стабилизации РН К  в биопробах С Т О Р-Э К С  по 

^  ТУ 9398-099-46482062-2017 производства О О О  «Д Н К -Т ехнология 
ТС» (регистрационное удостоверение №  РЗН  2018/7775 от 
08.11.2018) или аналогичны й, предназначенны й для  сохранения и 
транспортировки биом атериала с одноврем енной стабилизацией 
РНК. О бразцы  с реагентом  для стабилизации РН К могут храниться 
в течение 48 часов при тем пературе + 1 8 ...+ 2 5 °С  и в течение 7 суток 
при тем пературе + 2 ...+ 8 °С . С ледует избегать м ногократного 
замораж ивания-оттаивания образцов в процессе хранения. Реагент 
для стабилизации не реком ендуется использовать для сохранения



РНК в цельной крови, плазме или сыворотке, поскольку эти 
жидкости содерж ат вы сокую  концентрацию  белков.

Процедура подготовки клинического материала к 
выделению нуклеиновых кислот.

1. Мазок с носоглотки и ротоглотки.
1.1. Ц ентриф угировать пробирку, содерж ащ ую

анализируемый м атериал, при 13 000 g  в течение 10 минут.
2.2. У далить надосадочную  ж идкость, оставив в пробирке 

примерно 100 м кл (осадок +  ж идкая ф ракция).
2. Мокрота.
С пособ 1
2.1. П рим ерно 500 мкл образца клинического материала 

перенести в стерильную  посуду и плотно закры ть кры ш кой.
2.2. К пробе добавить равны й объем 10% трехзам ещ енного 

ф осф орнокислого натрия, интенсивно встряхнуть.
2.3. С м есь инкубировать в течение 18-24 ч при тем пературе 

37°С, затем  нейтрализовать 1М НС1 до  pH  6,8-7,4.
2.4. Ц ентриф угировать в течение 20 м инут при 1 000 g.
2.5. Н адосадочную  ж идкость слить в 5%  раствор хлорамина 

для обеззараж ивания.
2.6. Д обавить к осадку 500 мкл дистиллированной воды , 

перемеш ать пипетированием  и перенести в пластиковую  пробирку 
объемом 1,5 мл.

2.7. Ц ентриф угировать пробирку при 13 000 g  в течение 10 
минут.

2.8. У далить надосадочную  ж идкость, оставив в пробирке 
примерно 100 мкл (осадок +  жи;ц(ая ф ракция). П олученны й 
материал готов для вы деления НК.

С пособ 2
В контейнер с образцом  добавить муколизин в соотнош ении 

5:1 (5 частей м уколизина к 1 части образца клинического 
материала), ориентируясь по градуировке контейнера. Закрутить 
крышку контейнера, встряхнуть содерж им ое и инкубировать 20-30  
минут при комнатной тем пературе (18-25 "С), каж ды е 2-3 м инуты  
встряхивая контейнер. П олученны й м атериал готов для вы деления 
НК. О бработанную  образец  допускается хранить в контейнере в



течение суток при тем пературе +2...+8® С или длительно при 
температуре не вы ш е м инус 16 ®С (в случае необходим ости 
повторного вы деления РНК).

Интерферирующие вещества.
В лияние потенциально интерф ерирую щ их вещ еств на работу 

набора реагентов «РН К -Э кстра» бы ло проверено в отнош ении 
потенциально интерф ерирую щ их вещ еств, которы е м огут 
встречаться при процедуре вьщ еления РН К из клинического 
материала и  при процедуре забора клинического материала.

К  ингибиторам  П Ц Р, которы е м огут встречаться при 
процедуре вы деления РН К  отнесены  следую щ ие вещ ества: натрий 
додецилсульфат и  м очевина (входящ ие в состав буф ера для 
связывания), а  такж е этанол (входяпцш  в состав раствора для 
промывки №1 и раствора для промывки № 2), которы е м огут 
присутствовать в элю ате с РН К  в результате неполного удаления в 
ходе проведения процедуры  вы деления РН К.

М аксим альны е концентрации интерф ерирую щ их вещ еств, 
которые м огут встречаться при процедуре вы деления РН К  из 
клинического материала, при которы х не наблю далось влияние на 
амплификацию  лабораторного контрольного образца составляю т: 
натрий додецилсульф ат -  0 ,007м кг/м л, м очевина -  20  мМ /мл, этанол 
-  5 мкл/мл.

К  потенциально интерф ерирую щ им  вещ ествам , которы е м огут 
встречаться при процедуре забора клинического м атериала 
отнесены:

И нтерф ерирую щ ие вещ ества М аксимальная
концентрация

Эндогенные интерферирующие вещества и антикоагулянты
Гемоглобин 1 мг/мл
Муцин 5%
Биотин 100 мкг/м л
Билирубин >  342 мкМ

Экзогенные интерферирующие вещества
П ротивовоспалительны е средства

Ацетаминофен 200 мкМ
А цетилсалициловая кислота 3,7 мМ



И бупроф ен 2,5 мМ
А нтибиотики

Э ритромицин 81,6 мкМ
Ц ипроф локсацин 31 мкМ
Тобрамицин 5 мкг/м л

Н азальны й спрей и капли
Н еосинеф рин (Ф енилэф рин) 10%
Аф рин (О ксим етазолин) 10%
С оляной назальны й спрей 10%

Л екарственны е препараты  для прием а внутрь
«А мбробене» (ам броксола гидрохлорид) 0,003 м г/ мл
«Бромгексин» (бром гексин) 0,016 мг/мл
«К алетра» (лопинавир, ритонавир) 0,02 м г/ мл
«И нтерф ерон» (интерф ерон альфа) 0 ,2ед  /м л
«Терафлю » (парацетам ол, фенирамин, 
ф енилэф рин)

0,071 м г /м л

Н а основании результатов исследования, потенциально 
интерф ерирую щ ие вещ ества, встречаю щ иеся при процедуре 
выделения РН К из клинического м атериала, оценивгшмые при 
концентрациях, которые, как ож идается, будут встречаться при 
нормальном использовании набора реагентов «РН К -Э кстра», 
удаляю тся в ходе вы деления РН К  с использованием  набора «РН К - 
Экстра» и не оказы ваю т интерф ерирую щ его воздействия.

Д ля сниж ения количества ингибиторов П Ц Р необходим о 
соблю дать правила взятия клинического материала.

Ограничения по использованию анализируемого 
материала:

- после окончания процедуры  вы деления РН К  следует сразу 
приступать к  проведению  последую щ его анализа;

- анализируем ы й м атериал н е  подлеж ит использованию  при 
наруш ении условий  хранения и  транспортировки  (температура, 
продолж ительность, м ногократное зам ораж ивание-оттаивание);

- н е  допускается использование образцов, загрязненны х 
посторонним биологическим  материалом.



9. Подготовка компонентов набора для исследования 
У становка, монтаж , настройка, калибровка м едицинского 

изделия для ввода в эксплуатацию  не требуется.
При использовании Формы комплектации 1 для ручного 

выделения:
1) Расслоение или вы падение осадка не влияет на 

качество растворов. Если образовался осадок или расслоение 
компонентов одного  из ф лаконов, необходимо прогреть его  при 
70°С и тщ ательно перем еш ать до полного растворения осадка и 
гомогенизации растворов.

2) П еред  началом  работы  и перед каждой м анипуляцией 
с раствором  м агнитны х частиц его следует полностью  
ресуспендировать н а вортексе или пипетированием , т.к. суспензия 
магнитных частиц  является двухф азной, легко и бы стро образует 
четко разделяем ы е фазы.

3) Все ком поненты  набора перед началом  работы  
необходимо тщ ательно перемеш ать.

4 ) П еред  началом  работы  следует приготовить «Раствор 
для ПРОМЫВКИ №1» и «Раствор для п р о м ы в к и  №2». Д ля этого 
следует добавить 25 мл 95%  этилового спирта к  «Раствору для 
п ро м ы в к и  №1» и по 60 мл 95%  этилового спирта к каж дому 
флакону с «Раствором для п р о м ы в к и  №2».

5) П ри больш ом  количестве анализируем ы х проб 
допускается перед  работой перенести все содерж им ое пробирки с 
«Магнитными частицами» (960 мкл) во ф лакон с «Б уф ером  для 
связывания». Д анная смесь м ож ет храниться в течение 7 суток. 
Следует тщ ательно перем еш ивать приготовленную  суспензию  
м агнитны х частиц в «Буф ере для связы вания» перед  каждым 
использованием.

При использовании Формы комплектации 1 совместно с 
роботизированной станцией пробоподготовки Тесап серин 
F reedom  E V O ® :

1) Расслоение или в ь т а д ен и е  осадка не влияет на 
качество растворов. Если образовался осадок или  расслоение 
компонентов в лунках планш ета, необходим о прогреть его  при 70°С



i

и перемеш ать до полного растворения осадка и  гом огенизации 
растворов.

2 ) П еред  началом  работы  следует приготовить «Раствор 
для ПРОМЫВКИ №1» и «Раствор для п р о м ы в к и  №2». Д ля этого 
следует добавить 25 мл 95%  этилового спирта к «Раствору для 
ПРОМЫВКИ №1» и по 60 мл 95%  этилового спирта к каж дому 
флакону с «Раствором для п р о м ы в к и  №2».

3) В се ком поненты  набора перед использованием  
необходимо перемеш ать.

4 ) П еренести  все содерж им ое пробирки с «Магнитными 
частицами» (960 мкл) во ф лакон с «Буф ером  для  связы вания». Д анная 
смесь м ож ет храниться в течение 7 суток. С ледует тщ ательно 
перемеш ивать приготовленную  суспензию  м агнитны х частиц  в 
«Буфере для связы вания» перед каж ды м  использованием.

5) noziroToeHTb роботизированную  станцию  
пробоподготовки Тесап серии Freedom  E V O ®  в соответствии с 
инструкцией по ее  применению .

6) П ерелить подготовленны е растворы  из ф лаконов в 
кюветы и загрузить их на станцию  в порядке, описанном  в 
протоколе работы  станции.

7) Загрузить специальны е наконечники, пробирки для 
выполнения реакций вы деления РН К  и пробирок для вы деленной 
РНК на станцию  в порядке, описанном  в протоколе работы  станции.

При использовании Формы комплектации 2 совместно с 
процессором магнитных частиц для очистки нуклеиновых 
кислот, клеток и белков KingFisher Flex:

1) Расслоение или вы падение осадка не влияет на 
качество растворов. Если образовался осадок или расслоение 
компонентов одного  из ф лаконов, необходим о прогреть его при 
70®С и тщ ательно перемеш ать до полного растворения осадка и 
гомогенизации растворов.

2) П еренести все содерж имое пробирки с «Магнитными 
частицами» (960 мкл) во ф лакон с «Буф ером  для связы вания». Д анная 
смесь м ож ет храниться в течение 7  суток. С ледует тщ ательно 
перемешивать приготовленную  суспензию  м агнитны х частиц в 
«Буфере для связы вания» перед каждьпи использованием.



3) Промаркировать планшеты (2200 мкл) для Kingfisher 
96 и внести в них реагенты согласно схеме (таблица 7):

Таблица 7 — Схема внесения реагентов в планшеты при 
использовании комплектации «РНК-Экстра-KF-u» (нераскапанный) 
совместно с процессором магнитных частиц для очистки

№
планшета Вносимый компонент Количество, вносимое в 

кшзкяпо луику планшета

Планшет 1 Смесь Магнитных частиц 
и Буфера для связывания по 510 мкл

Планшет 2 Раствор для промывки №1 по 700 мкл
Планшет 3 Раствор для промывки №2 по 700 мкл
Планшет 4 Раствор для промывки №2 по 700 мкл
Планшет 5 Элюент по 200 мкл

Д ля внесения реагентов м ож ет бы ть использован  
одноканальны й или м ногоканальны й автоматический дозатор 
переменного объема. В несение реагентов м ож ет бы ть такж е 
вы полнено с пом ощ ью  автоматической станции пробоподготовки 
(например, Т есап  серии F reedom  EV O ® ). Внимание: каж ды й реагент 
вносится отдельны м  наконечником, не допускается попадание 
остатков одного реагента в другой.

4) П одготовить оборудование в соотвегсгвии  с 
инструкцией по его применению .

5) Загрузить в прибор протокол из ф айла K in g fish e r F lex- 
^ РН К-Экстра-K F-u (ф айл прилагается), соответствую щ ий ниж е

1 -^  приведенной схеме:
- лизис (П ланш ет 1): продолж ительность — 5 минут, нагрев — 
быстрый, тем пература — 70 °С, перем еш ивание — м едленное, врем я
-  5 секунд, повтор через 1 и  3 минуты.
• экстракция (П ланш ет 1): продолж ительность -  10 минут, 
температура -  25 °С, перем еш ивание -  м едленное, время -  5 секунд, 
повтор н а  3-6-9 м инутах, сбор м агнитны х частиц -  15 секунд.
- промы в 1 (П ланш ет 2): продолж ительность - 20 секунд, скорость — 
медленная, тем пература — 25 ‘’С, перем еш ивание -  5 секунд, сбор 
магнитных частиц — 10 секунд



- промыв 2 (Планшет 3 ) :  продолжительность - 20 секунд, скорость — 
медленная, температура -  25 °С, перемешивание — 5 секунд, сбор 
магнитных частиц -  10 секунд
- промыв 3  (Планшет 4): продолжительность - 20 секунд, скорость — 
медленная, температура — 25 °С, перемешивание — 5 секунд, сбор 
магнитных частиц -  10 секунд
- элюция (Планшет 5): продолжительность — 10 минут, температура
-  70 °С, перемешивание -  медленное, время - 5 секунд, повтор через 
3 - 6 - 9  минут, сбор магнитных частиц -  15 секунд.

При использовании Формы комплектации 3 совместно с 
процессором магнитных частиц для очистки нуклеиновых 
кислот, клеток и белков KingFisher Flex:

1) Расслоение или вы падение осадка не влияет на 
качество растворов. Если образовался осадок или расслоение 
ком понентов в лунках планш ета, необходим о прогреть его при 70°С 
и перем еш ать до полного растворения осадка и гом огенизации 
растворов.

2) П одготовить оборудование в соответствии с 
инструкцией по его применению .

3) Загрузить в прибор протокол из ф айла K ingFisher Flex- 
РН К -Э кстра-K F -r (ф айл прилагается), соответствую щ ий ниж е 
приведенной схеме:
- лизис (П ланш ет 1): продолж ительность -  5 минут, нагрев -  
бы стры й, тем пература -  70 °С, перем еш ивание -  м едленное, время - 
5 секунд, повтор через 1 и  3 минуты,
- сбор М Ч  и  перенос из планш ета 2 в планш ет 1: сбор м агнитны х 
частиц 15 секунд, скорость м едленная, тем пература 25 °С.
- экстракция (П ланш ет 1): продолж ительность ~  10 минут, 
тем пература — 25 °С, перем еш ивание -  м едленное, время — 5 секунд, 
повтор н а 3-6-9 минутах, сбор м агнитны х частиц  -  15 секунд,
- пром ы в 1 (П ланш ет 3): продолж ительность - 20 секунд, скорость -  
медленная, тем пература — 25 ”С, перемеш ивание -  5 секунд, сбор 
м агнитны х частиц — 10 секунд,
- пром ы в 2 (П ланш ет 4): продолж ительность - 20 секунд, скорость -  
медленная, тем пература -  25 °С, перемеш ивание -  5 секунд, сбор 
м агнитны х частиц  —10 секунд,



- пром ы в 3 (П ланш ет 5): продолж ительность - 20  секунд, скорость -  
медленная, тем пература -  25 “С, перемеш ивание -  5 секунд, сбор 
м агнитны х частиц -  10 секунд,
- элю ция (П ланш ет 6): продолж ительность -  10 минут, тем пература
-  70 °С, перем еш ивание — м едленное, время - 5 се к у н д  повтор через 
3-6-9 минут, сбор м агнитны х частиц — 15 секунд.

т

10. Проведение исследования
К  работе с набором  допускается только специально 

обученны й персонал с навы ками проведения П Ц Р-анализов.
Процедура выделения Р Н К  набором реагентов «РН К- 

Экстра» в форме комплектации 1 при ручном выделении.
Д ля каж дого исследуем ого образца приготовить и 

пром аркировать по одной пробирке объемом  1,5-2 мл.
1. Д обавить в каж дую  пробирку по 500 мкл буф ера для 

связы вания и по 10 мкл раствора м агнитны х частиц. В  случае 
предварительного см еш ивания м агнитны х частиц с буф ером  для 
связы вания, следует перенести в каж дую  пробирку по 510 мкл смеси 
буфера для связы вания с м агнитны м и частицами.

2. В нести по 100 м кл  образца клинического м атериала в 
каж дую  пробирку, перем еш ать н а  вортексе 3-5 секунд.

3. Для лизиса инкубировать пробирки при 70°С в течение 5 
минут, перем еш ивая раствор  за врем я инкубации 1-2 раза на 
вортексе.

4. П о заверш ении лизиса перенести пробирки в 
лабораторны й ш татив и инкубировать смесь для связы вания РНК 
при ком натной тем пературе в течение 10 минут, перемеш ивая 
раствор во время инкубации 2-3 раза путем  переворачивания 
пробирок.

5. П ом естить пробирки в м агнитны й ш татив, подож дать, пока 
частицы  полностью  соберутся на стенке пробирок (обы чно 
требуется 1 -2 минуты ) и удалить супернатант с пом ощ ью  дозатора 
или аспиратора.



а

6. В нести в пробирки по 700 мкл раствора для пром ы вки № 1, 
плотно закры ть кры ш ки, ресуспендировать м агнитны е частицы  на 
вортексе, сбросить капли коротким  центриф угированием .

7. П ом естить пробирки в магнитны й ш татив, подож дать, пока 
частицы  полностью  соберутся на стенке пробирок и удалить 
супернатант.

8. В нести в пробирки по 700 мкл раствора для промывки № 2, 
плотно закры ть кры ш ки, ресуспендировать м агнитны е частицы  на 
вортексе, сбросить капли коротким  центриф угированием .

9. П ом естить пробирки в м агнитны й ш татив, подож дать, пока 
частицы  полностью  соберутся н а стенке пробирки и  удалить 
супернатант.

10. П овторить пункты  8 и 9.
11. П ом естить пробирки с откры ты ми кры ш ками в терм остат 

и инкубировать при 70°С  в течение 5 минут для просуш ки 
м агнитны х частиц и  удаления остаточного этилового спирта.

12. В нести в пробирки по 50 мкл элю ента, используя 
отдельны й наконечник с ф ильтром . Т щ ательно ресуспендировать 
м агнитны е частицы  пипетированием , плотно закры ть крыш ки.

13. И нкубировать пробирки при 70°С  в течение 10 м инут. Во 
время инкубации 2*3 раза перемеш ать содерж им ое пробирок путем  
осторож ного  взбалтьгаания осадка.

14. П ом естить пробирки в м агнитны й ш татив, подож дать, 
пока частицы полностью  соберутся на стенке пробирок.

15. П еренести супернатант, содерж ащ ий вы деленную  РН К, в 
новы й пробирки. ВН И М А Н И Е! О тбор очищ енной Р1Ж  
осущ ествляется без снятия пробирок с м агнитного ш татива,

PeKOMCHityerca сразу использовать для постановки реакции 
обратной транскрипции.

Процедура выделения Р Н К  набором реагентов «РН К - 
Экстра» в форме комплектации 1 совместно с 
роботизированной станцией нробоподготовки Тесан серии 
Freedom E V O ® :



1. в  программном  обеспечении станции TE C A N  серии Freedom  
EV O ®  загрузить соответствую щ ий протокол вы деления для работы  
с набором  «РН К -Э кстра», ф орм а ком плектации 1.

2. Запустить станцию .
3. П о заверш ении процедуры  вы деления РН К, забрать из 

станции пробирки с вы деленной РНК.
4. Рекомендуется сразу использовать для пос'тановки реакции 

обратной транскрипции.
5. У брать из станции использованны е расходны е материалы , 

^  провести  уборку в соответствии с инструкцией.

Процедура выделения Р Н К  набором реагентов «РНК> 
Экстра» в форме комплектации 2 совместно с процессором 
магнитных частиц для очистки нуклеиновых кислот, клеток и 
белков KingFisher Flex:

1. В лунки планш ета 1 внести по 100 мкл анализируем ого 
образца клинического м атериала, перем еш ать пипетированием .

2. Расставить планш еты  в соответствии с указаниями прибора и 
запустить процедуру вы деления РН К  по загруж енном у протоколу 
работы  процессора м агнитны х частиц  для очистки нуклеиновы х 
кислот, клеток и белков K ingFisher Flex.

3. По окончании работы  прибора, в лунках  планш ета 5 
находится супернатант, содерж ащ ий вьщ еленную  РН К.

Процедура выделения Р Н К  набором реагентов «РНК< 
Экстра» в форме комплектации 3 совместно с процессором 
магнитных частиц для очистки нуклеиновых кислот, клеток и 
белков KingFisher Flex:

1. В лунки  планш ета 2 внести по 100 мкл анализируем ого 
образца клинического материала, перемеш ать пипетированием .

2. Расставить планш еты  в соответствии с указаниями прибора и 
запустить процедуру вы деления РН К  по загруж енном у протоколу 
работы  процессора м агнитны х частиц для очистки нуклеиновы х 
кислот, клеток и б е ж о в  K ingFisher Flex.

3. По окончании работы  прибора, в лунках планш ета 6 
находится супернатант, содерж ащ ий вы деленную  РНК.



I I .  Возможные проблемы и их решение
1. Низкий выход РН К, причина и возможное решение:
■ состояние образца (в образце содержится недостаточное 

количество РНК; образец долго хранился, или неправильно 
хранился, или несколько раз подвергался прюцедуре 
замораживания-оттаивания) -  возможные решения: брать больше 
исходного материала или проводить элюцию в меньшем количестве 
буфера: повторить сбор материала;

• неполное высушивание частиц перед добавлением элюента 
^  -  увеличить время сушки после удаления раствора для промывки 
^  № 2;

■ неполный лизис -  после внесения лизирующего раствора 
как можно тщательнее суспендировать образец;

■ большой объем буфера для элюирования — подберите 
оптимальный объем буфера для получения нужной концентрации 
РНК.

2. Примеси белка — нужно добиваться максимально 
тщательного суспендирования магнитных частиц.

3. Возможная деградапия РНК, причина и возможное
решение -  старый образец, либо образец подвергался 
замораживанию-оттаиванию — необходимо провести сбор
материала повторно. Избегать замораживания образца в процессе 
транспортировки и хранения. Выделенный препарат РНК не 
подлежит хранению, т.к. РНКазы, вызывающие деградацию РНК, 
отличаются многообразием, чрезвычайно активны, присутствуют

 ̂ повсеместно, их инактивация весьма трудоемка. Для
предотвращения деградации РНК следует использовать средства 
для деконтаминации от РНКаз для обработки рабочих поверхностей 
лаборатории, оборудования и расходного материала для ПЦР. 
Поверхности рабочих столов, а также помещения, в которых 
проводится выделение РНК, следует обязательно до и после 
проведения работ облучать бактерицидньпии лампами в течение 1 
часа.



12. Условия хранения, транспортировки и эксплуатации
набора

Хранение. Набор реагентов хранить при температуре от +2 
°С до +30 °С и относительной влажности воздуха до 90%. 
Атмосферное давление не контролируется, т.к. не влияет на 
качество изделия.

Набор реагентов, хранившийся с нарушением
регламентированного режима, применению не подлежит.

Срок годности вскрыты х компонентов набора в форме 
комплектации 1 и 2 -1 2  месяцев со дня приемки ОТК предприятия- 
изготовителя при условии хранения при температуре от +2 °С  до +30 
°С.

Набор реагентов в форме комплектации 3 предназначен для 
однократного применения и рассчитан на вьщеление РНК из 96 
анализируемых образцов на процессоре магнитных частиц
KingFisher Flex единовременно за цикл.

Набор реагентов, хранившийся с нарушением
регламентированного режима, применению не подлежит.

Транспортирование. Транспортировать набор реагентов 
«РНК-Экстра», партия 202011-177 следует транспортом всех видов 
в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозок, действующими на транспорте данного вида. Набор 
реагентов транспортировать при температуре от +2 °С  до +30 °С, и 
относительной влажности воздуха до 90%. Атмосферное давление 
не контролируется, т.к. не влияет на качество изделия. Наборы 
реагентов, транспортированные с нарушением температурного
режима, применению не подлежат.

Срок годности. Срок годности набора «РНК-Экстра», 
партия 202011-177 составляет 12 месяцев со дня приемки ОТК 
пре/щриятия-изготовителя при соблюдении всех условий 
транспортирования, хранения и эксплуатации. Набор реагентов с 
истекшим сроком годности применению не подлежит.



13. Утилизация
Наборы реагентов, пришедшие в непригодность, в том числе 

в связи с истечением срока годности, подлежат утилизации в 
соответствии с требованиями СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно- 
эпидемиологические требования к обращению с медицинскими 
отходами».

В соответствии с классификацией медицинских отходов 
наборы относятся к классу А (эпидемиологически безопасные 
отходы, приближенные по составу к твердым бытовым отходам). 
Неиспользованные реактивы в соответствии с п. 4.28 СанПиН 
2.1.7.2790-1 о «Санитарно-эпидемиологические требования к
обращению с медицинскими отходами» собираются в одноразовую 
маркированную упаковку любого цвета (кроме желтого и красного).

Оставшиеся после выполнения работ пробирки и материалы 
утилизируют в соответствии с МУ 287-113 (Методические указания 
по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации 
изделий медицинского назначения).

Жидкие компоненты (реагенты, реактивы) уничтожаются 
сливом в канализацию с предварительным разбавлением реагента 
водопроводной водой 1:100 и вывозом остатка упаковок как 
производственный или бытовой мусор.

Потребительская упаковка набора реагентов «РНК-Экстра», 
партия 202011-177 подлежит механическому разрушению с вывозом 
остатков как производственного или бытового мусора.

Персонал, осуществляющий уничтожение набора реагентов, 
должен соблюдать правила безопасности проведения того или иного 
способа уничтожения.



14. Гарантийные обязательства, контакты
Предприятие-изготовитель гарантирует качество и 

безопасность набора реагентов «РНК-Экстра», партия 202011-177 в 
течение срока годности при соблюдении требований 
транспортирования и хранения продукции, а также при соблюдении 
правил эксплуатации.

При возникновении претензий по качеству наборов, 
нежелательных событий, которые имеют признаки 
неблагоприятного события (инцидента), направлять информацию 
по адресу:

Общество с ограниченной ответственностью «ТестГен» 
(ООО «ТестГен»),

432072 г. Ульяновск, 44-й Инженерный проезд, дом 9, офис
13

Тел.: +7 (499) 705-03-75
www.testgen.ru

Служба технической поддержки:
Т ел .:+7 927 981 58 81
E-mail: help@testgen.ru

Инструкция по применению соответствует требованиям 
Приказа Минздрава России от 09.01.2014 №2н. Приказа Минздрава 
России от 19.01.2017 № ] 1н, ГОСТ 51088-2013.



Приложение А
ГОСТ ISO 14971- 
2011

Изделия медицинские. Применение 
менеджмента риска к медицинским 
изделиям.

ГОСТ 15.309-98 Системы разработки и постановки 
продукции на производство. Испытания и 
приемка выпускаемой продукции. Основные 
положения

ГОСТ Р 51088-2013 Наборы реагентов для клинической 
лабораторной диагностики. Общие 
технические условия.

ГОСТ Р 51352-2013 Наборы реагентов для клинической 
лабораторной диагностики. Методы 
испытаний.

ГОСТ Р Е Н  13612- 
2010

Оценка функциональных характеристик 
медицинских изделий для диагностики in  
vitro

ГОСТ Р 56894-2016 Сводный комплект технической 
документации для демонстрации 
соответствия общим принципам обеспечения 
безопасности и основных функциональных 
характеристик медицинских изделий для 
диагностики in  v itro

ГО С ТРИ С О  18113- 
1-2015

Медицинские изделия для диагностики in  
vitro . Информация, предоставляемая 
изготовителем (маркировка). Часть 1. 
Термины, определения и общие требования.

ГО С ТРИ С О  18113- 
2-2015

Медицинские изделия для диагностики in  
vitro . Информация, предоставляемая 
изготовителем(маркировка). Часть 2. 
Реагенты для диагностики in  v itro  для 
профессионального применения

ГОСТ Р ИСО 23640- 
2015

Изделия медицинские для диагностики in 
vitro. Оценка стабильности реагентов для 
диагностики in vitro.



ГО С ТРИ С О  15223- 
1-2014

Изделия медицинские. Символы, 
применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. 4.1. 
Основные требования.

ГОСТ ISO 13485- 
2017

Изделия медицинские. Системы 
менеджмента качества. Требования для 
целей регулирования

ГОСТ 2.114-2016 Единая система конструкторской 
документации. Технические условия.

ГОСТ 2.104-2006 Единая система конструкторской 
документации (ЕСКД). Основные надписи

ГОСТ Р 1.3-2018 Стандартизация в Российской Федерации. 
Технические условия на продукцию. Общие 
требования к содержанию, оформлению, 
обозначению и обновлению.

п р и м е ч а н и е  -  Указанные выше стандарты были действующими 
на момент утверждения инструкции по применению. В дальнейшем, 
при пользовании документом, целесообразно проверить действие 
ссылочных нормативных документов на текущий момент. Если 
ссылочный документ заменен или изменен, то при применении 
настоящего документа следует пользоваться замененным 
(измененным) документом.
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